SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OPTIMMUNE 2 mg/g ocnéa mast’ pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Udinna latka:
CiclosporinumA2mgv1lg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast’.
Priesvitna, bezfarebna az svetlozlta mast’.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba chronickej idiopatickej suchej keratokonjuktivitidy a chronickej povrchovej keratitidy.
4.3 Kontraindikacie

Liek nepodavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek neaplikovat’, ak je potvrdena plesiiova alebo virusova infekcia oka.
Pri dlhotrvajucom podrazdeni lieCbu prerusit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri manipuldcii s lieckom pouZit’ ochranné rukavice. Vyvarovat sa kontaktu lieku s koZou. Po pouziti
si umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie st.
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4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne podrazdenie o¢i (napr. zacervenanie, blefarospazmus, konjunktivitida) boli hlasené

v zriedkavych pripadoch v prvych dioch liecby. Ak podrazdenie pretrvava viac ako 7 dni, liecba by sa
mala prerusit’.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol pozorovany zapal a opuch koze o¢nych viecok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené pripady svrbenia, Ciasto¢ne so silnym Skrabanim

a koznymi 1éziami a stratou srsti v priestore okolo o¢i. Toto moze byt spojené s vytekanim
nadbytoc¢nej masti.

Systémové reakcie, ako st zvySené slinenie, letargia, nechutenstvo a zvracanie, pre ktoré nie su
potvrdené ziadne dostupné zavery tykajuce sa pri¢innej suvislosti, boli sledované vo vel'mi
zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Utinok ciklosporinu A na reprodukciu a graviditu nebol odskgany. Preto sa neodporaca pouzitie
lieku u gravidnych a laktujtcich suk.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkonjuktivalne.

Odstranit’ necistoty vhodnym nedrazdivym roztokom. Aplikovat’ 1/2 cm pasik masti do postihnutého
oka kazdych 12 hodin. Dlzka lie¢by zavisi od vaznosti stavu a postaplikacnej reakcie oka. Klinicka
skusenost’ potvrdzuje, ze viac ako 90% psov potrebuje celozivotnu lieCbu. Najlepsie vysledky pri
lieCeni suchej keratokonjuktivitidy sa dosiahnu po vcasnej aplikacii lieku, pred ireverzibilnym
poskodenim a vznikom fibrézy slzného tkaniva. Zlepsenie v ramci Schirmerovho testu je spojené

s dobrou prognozou, ak sa pokracuje v lieCbe.

Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

V ojedinelych pripadoch bol popisany zapal koze a viecok. Dochédza k nemu pri podani prili$
vel'’kého mnoZstva masti. ZniZenim mnozstva aplikovanej masti dochadza k aprave.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné oftalmologika, ciklosporin A
ATCvet kod: QS01XA18

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Ciklosporin A je nepolarny cyklicky oligopeptidovy imunomodulator s lakrimomimetickym a
protizapalovym téinkom. Je produkovany plesinami druhu Tolypocladium inflatum gans.

Liek je farmaceuticky stabilnd sterilnd mast. Aplikdcia masti pOsobi priaznivo na chronicku
idiopaticku suchu keratokonjuktivitidu a superficialnu keratitidu u psov.

5.2 Farmakokinetické idaje

Biodostupnost’ bola sledovana v tkanivach oka u kralikov po jednorazovej aplikacii masti obsahujuce;j
ciklosporin — 3 H. Koncentracia bola 10 x vysSia, ako odportcana. Vysledky preukézali, Ze rohovka
poOsobi ako depotné miesto pre ciklosporin a lieck ma nizku biodostupnost’. Maximalna koncentracia
ciklosporinu (6460 ngEq/g ) v rohovke sa dosiahla o 2 hodiny a polovica ucinnej latky bola
eliminovana priblizne v priebehu 38 hodin. V krvi sa maximalna koncentracia (1,7 ngEq/g) dosiahla

0 2 hodiny, po 6 hodinach bola hodnota 33 pg/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Biely vazelin

Kukuri¢ny olej

Zlty vazelin

Vosk z ov¢ej viny

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Epoxid-hlinikova tuba s polyetylénovym hrotom v papierovej skatul’ke.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 3,5 g

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/056/00-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 24.8.2000
Datum posledného predlzenia: 14.4.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{kartonova Skatul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OPTIMMUNE 2 mg/g ocnéa mast’ pre psy

2. UCINNE LATKY

U¢inna latka:
Ciclosporinum A2mgv1lg

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast’.

(4. VEEKOST BALENIA

3549

5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA(-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Subkonjuktivalne.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.
Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat’.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

11, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[14.  REGISTRACNE CISLO

96/056/00-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OPTIMMUNE 2 mg/g o¢na mast pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
TriRx Segré, La Grindoliére, Zone Artisanale, Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OPTIMMUNE 2 mg/g o¢na mast’ pre psy
Ciclosporinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Udinna latka:
CiclosporinumA2mgv1lg

Bezfarebna az svetlozItd mast’.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba chronickej idiopatickej suchej keratokonjuktivitidy a chronickej povrchovej keratitidy.
5. KONTRAINDIKACIE

Liek nepodavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mierne podrazdenie o¢i (napr. zacervenanie, blefarospazmus, konjunktivitida) boli hldsené

v zriedkavych pripadoch v prvych dioch liecby. Ak podrazdenie pretrvava viac ako 7 dni, liecba by sa
mala prerusit’.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol pozorovany zapal a opuch koze o¢nych viecok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené pripady svrbenia, ¢iasto¢ne so silnym $krabanim

a koznymi 1éziami a stratou srsti v priestore okolo o¢i. Toto moze byt spojené s vytekanim
nadbyto¢nej masti.

Systémové reakcie, ako st zvySené slinenie, letargia, nechutenstvo a zvracanie, pre ktoré nie su
potvrdené ziadne dostupné zavery tykajuce sa pric¢innej suvislosti, boli sledované vo vel'mi
zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
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7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkonjuktivalne.

Odstranit’ necistoty vhodnym nedrazdivym roztokom. Aplikovat’ 1/2 cm pasik masti do postihnutého
oka kazdych 12 hodin. DiZka lie¢by zavisi od vaznosti stavu a postaplikaénej reakcie oka. Klinicka
sktisenost’ potvrdzuje, Ze viac ako 90% psov potrebuje celozivotnu liecbu. Najlepsie vysledky pri
lieceni suchej keratokonjuktivitidy sa dosiahnu po v¢asnej aplikacii lieku, pred ireverzibilnym
poskodenim a vznikom fibrézy slzného tkaniva. Zlepsenie v ramci Schirmerovho testu je spojené s
dobrou prognozou, ak sa pokracuje v liecbe.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek neaplikovat’, ak je potvrdena plesiiova alebo virusova infekcia oka.
Pri dlhotrvajucom podrazdeni lieCbu prerusit’.
Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri manipulacii s liekom pouzit’ ochranné rukavice.

Vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou.

Po pouziti Si umyt ruky.

Gravidita, laktacia:
U¢inok ciklosporinu A na reprodukciu a graviditu nebol odskusany. Preto sa neodporaca pouzitie
lieku u gravidnych a laktujtcich suk.

Predavkovanie:
V ojedinelych pripadoch bol popisany zapal koze a viecok. Dochadza k nemu pri podani prili$
vel'kého mnoZstva masti. ZniZenim mnozstva aplikovanej masti dochadza k aprave.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
Velkost balenia: 1 x 3,5 g

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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